
薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための

医薬品行政のあり方検討委員会 (第20回)

議 事  次  第

日時 :平成22年 1月 18日 (月)

15:00～ 17:30

場所 :専用第 18～ 20会 議室(17階 )

議題

1 研 究班からの報告                 (研 究班からの報告資料)

2 医 薬品行政組織のあり方

・PMDA・ 厚労省職員アンケー ト調査結果             (資 料 1)

・ワーキンググループからの中間報告              (資 料2,3)

3 第 一次提言を受けた取組 ・検討状況等(続き)         (資 料4～ 12)

4 最 終提言に関する討議                      (資 料 13)

5 そ の他

資料

l PMDAO厚 労省職員アンケー ト調査結果について

2 ワ ーキングループ中間報告

3 第 3回 ワーキンググループ資料

4 副 作用報告の処理 ・対応

5 英 国イエローカー ドによる患者へのフィー ドバックについて

6 米 国Med Watch様 式

7 PMDA情 報提供HPへ のアクセス等

8 患 者の視点の重視 (明細書の発行など)に ついて

9 「 第一次提言に関する対応状況」中の研究班等の進捗状況

10 第 一次提言に関する予算案の状況

11 第 一提言に関する対応状況(第19回委員会(12月 4日 )に おける追加質問について)

12 個 人輸入に係る対応状況

13 「 最終提言」の議論に資するための参考資料

14 第 一次提言に対 して寄せられた意見(パブリックコメント)

研究班からの報告資料

委員から提出のあった資料
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厚生労働省 Q田 □め ・医薬品医療機器総合機構 (m職 員への調査結果

(調査結果の概要)

平成 22年 1月 18日

報告者 :山 口 拓洋、椿 広計、小野 俊介

1.ア ンケー ト調査方法の概要

以下の調査に係る各種作業は作業チーム (山口、水日、椿、大熊、小野)が 共同で行つた。

O調 査方法等

0調 査対象 :

厚生労働省医薬食品局 (食品安全部を除く)の 職員 158名

医薬品医療機器総合機構の職員 (役員、職員、嘱託等)637名  (計 795名 )

・ 調 査票の送付 : 平成 21年 11月 18日

0 回 答方法 :Web上 の調査サイ トでの回答、又は直接調査票に記入の上郵送による回答

0 回 答期間 :Web、 郵送での回答ともに平成 21年 11月 18日 (水)-12月 11日 (金)

士当初の回答期限は 12月 4日 (前回委員会開催日)で あつたが、前回委員会での

合意の下で回答期限を延長した。

0 回 答の処理 :

(1)Web上 の回答はダウンロー ドし、郵送による回答についてはデータを山口と小野が

excelファイルに直接入力した。誤字等についても原則として修正せず、回答のままを入

力した。

(2)回答者の特定につながる可能性がある回答箇所は、作業チーム確認の上、該当箇所のみ

を最小限マスク (黒字で隠す)し た。

(3)多 くの回答者の特定につながる可能性があるため、回答者の所属部署及び行政経験年数

は公表すべきではないと作業チームは判断している。これらの情報は、回答者が特定さ

れるおそれのない全体の集計 ・分析にのみ用いることとしたい。

2。調査結果 (概要)                             ′

O回 収率

全体 :430人 /795人  (回 答率 54%)

内訳 MHLW: 86人 ノ158人 (回答率 54%)

PMDA: 344人 /637人 (回答率 54%)

ノ
／



Webに よる回答 :227人 (53%)

郵送による回答 :203人 (47%)

○ 単純集計 (別紙)

3。回答の一部の紹介 (回答全体は次回委員会で資料として公表すべく作業中)

回答内容の一部を以下に紹介する。

本委員会で議論されてきたほとんどの論点に関して、賛否両論、きわめて多様な回答が

あつた。本調査の主たる目的は厚労省 ・総合機構の生の声を聞き、紹介することである。

多数意見や代表的意見に注目するだけでなく、少数意見を含めた多様な意見の全容を把握

した上で、今後の議論を進めていく必要があると考える。頂いたすべての回答について、

次回委員会 (平成 22年 2月 8日 )に おいて資料 として公開すべく作業中である.

(1)第一次提言について C― W、 PmA共 通)

・ 恥ずかしながら読んだことがなかつた。 内 容は知 らなかった。 読 む時間がない。
・
0重 要な提言。 納 得できる。 提 言だけで終わらぬように活かして。

・ もつと大きな視点、国民的議論が必要。 国 民教育、患者教育が必要。

・ 理念だけではダメ。 医 療の現場を踏まえたものとすべき。 医 療のプレイヤーすべて

の問題。 医 療従事者の責任にも触れるべき。

。 「薬害」等の定義が不明確。 薬 の危険と利益のバランスをもつとしつかり書くべき。

言いたいことが不明。

・ 第二者機関の設置に賛成   等 々

a)PmAの 行動理念について

・ 行動理念を理事長主導で策定したことはすばらしい。 理 念の浸透には時間がかかる:

0 単 なる理念でとどまつていてはいけない。

・ 精神論にすぎぬ。 具 体的な活動を欠く。   等 々

(0-W(の 仕事)に ついて

0使 命感 (のみ)に 支えられて辛い仕事をしている。

・ 忙 しすぎ。 職 員は疲弊しきつている。 家 庭崩壊。 国 会対応等に追われて、落ち着

いて国民を守るための施策を考える時間がない。 長 時間残業 (残業代は出ない)。 厚

労省職員の健康は守られない。 ワ ークライフバランス最悪。 職 場環境が悪い。

2



。 「薬害」の負い目があり、前向きの仕事ができず。

・ 公 務員いじめはひどい。マスコミは公務員を叩けば良いと思つている。悪者扱い。

・ 公 務員 (厚労省)の 人事ローテーション (2年くらいでの異動)は 困る。 等 々

C)PmA(の 仕事)に ついて

・ 責 任ある重要な仕事をしている自覚あり。 や りがい ・誇りはある。 国 民の健康を守

る。 が んばりたい。

・ パソコン仕事。 社 会に評価されない。 批 判 されるだけ。

・ 職 員数が足りない。 忙 しすぎ。 夜 遅くまで長時間勤務。 仕 事はいつも山積み。 疲

弊 ・ノイローゼ。 時 間に追われてスキルアップ等の余裕はない。ワークライフバラン

ス 悪 い。

・ 一 部の人 (優秀な人)に 仕事が集中しすぎ。

・ 製薬企業 と比べて、給与 0待遇が悪い。

・ 新人が増えても即戦力にはならない。 急 に人や部署が増えたが、機能 していない。 組

織がでかくなり、誰が何をしているのかわからない。 個 人や審査チーム間の差やばら

つきが大きくなつた。

・ ち ゃんとした人事評価制度が必要。

・ 教育プログラムの充実が必要。 研 修が足 りない。 研 修は役に立っていない。 耳 学

問 0 0JTに 頼 りすぎ。

・ PMDA職 員は経営感覚が欠如。 根 拠なき将来予測をしている例も。

・ 将 来のキャリアパスに不安。 殻 にこもつている。 閉 塞感あり。 厚 生省からの出向

者は異動するのに。

・ 臨 床医のキャリアパスとな りうるための方策が必要。

・ 外 部 (医療機関、大学、研究所、製薬企業)と の人材の交流が足 りない。 企 業経験が

ある職員が活かされていない。

・ 学 会参加 ・勉強が十分にできない。 首 脳陣が学会参加や外部 との交流を止める。 最

新の知見や科学をもつと学びたい。

・ 嘱託職員に問題あり。 等 々

(D医 薬品行政組織のあり方について

・ 海 外 と同様に国の組織であるべき。 最 近のご時世では独法とは一方的に叩かれる対象

であ り、不利。 審 査費用を企業に頼るのはよくない。

・ 独法の方が有利な面がある (例 :増員の機動性、専門性を蓄積するための自由さ)。 現

在は、機構の業務がようや く軌道に乗 り始めた、発展途上の状態。コロコロと組織を変

更すべきでない。 等 々
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0厚 生労働省 と総合機構の関係

・ 厚 労省から出向で来ている人々 (上司)に 問題が多い。上司としての能力、マネジメン     i

卜能力がない。異動が多すぎる。

・ 機構は本省の植民地。 多 くの管理職は本省キャリア。 機 構プロパー職員は出世でき

ない。                ・

・ 最 後は厚労省が決めるという空気があり、PMDA職 員の責任感が薄くなる。

・ 厚 労省と機構の人事交流は必要。   等 々

0承 認審査について

0承 認審査の判断については米国同様に免責してもらわないと、怖くて審査できない。

個人が責任追及されるのでは辛い。

・ 薬 食審の部会は役に立っていない。 等 々

0本 アンケー トについて                  ,

0 現 場の声を聞いてくれてありがとう。 こ れからも定期的に実施してほしい。 実 際に

声を活かさないとダメ。

・ 役 に立つとは思わない。 ど うせ何も変わらない。

・ ア ンケー トの目的 ・意図がわからない。 回 答しにくい。

・ 職 員の声を聞く機会はこれまでもあつたが、声がまともに扱われた気がしない。

・ ど うせマスコミはアンケー ト回答の一部を取り上げて、当局の批判に使 うだけ。 等 々

4。本調査結果の今後の取扱いについて

・ 次回 (平成 22年 2月 8日 )の 委員会の会議資料として、回答者が特定されるおそれの

ある情報のマスキングを行つた上で、公開することとしたい。

・ 本 委員会の最終報告書には、調査結果の概要 (結果の書き方については委員会での議論

を踏まえたものとする)、及びそれに基づき委員会で行われた議論を適切な形で盛 り込

むことでよいか。

以上

タ



厚労省 ・PMDAに 対する調査についての報告 (集計分析)

201001014  山 口 拓 洋 (東京大学)

小野 俊 介 (東京大学)

椿 広 計 (統計数理研究所)

1.は じめに

今回のアンケー トはMHLW1 58人,PHDA625人に発送された。2009年 ‖ 月末時点で、本調査は、85人 (ⅢLW:

13人、PMDA:72人 )か らの回答 (郵送 33人、WEB52人)を 得たことを既に報告したが,そ の後大幅に回答者

が増え,最 終的には 430人 (回答率 54)(MHLW:86人 ,回 答率 54%、P‖DA:344人 ,回 答率 55%)の回答を

得た。改めて業務多忙の中で、真摯かつ貴重な回答を寄せられたことに対して、心から感謝申し上げたい。各

職位の方が、様々な問題意識を持つていることが分かり、また提言に対する認知も幅広いものがあつた。今後

も、この種の活動を適宜行い、医薬品安全対策の現場に活かすことは極めて重要である

ここでは,単 純に集計可能な情報について報告する。

2.単 純集計結果

2-1 医 薬品行政の勤務経験

0～ 4年

54.0

5～ 9年

14.2

経験年数

(%)

10～20年

1 0 . 2

20年 以上

4.41

無回答

17 . 2

回答者職務経験年数分布については、厚労省とPMDAでは有意に異なり、MHLWは10-20年の方が2496な

のにたいし、PMDAでは7%にすぎず,そ の分,4年 以下の回答者が58%となつている。

各組織の医薬品行政に関わつた経験年数 (%)

職場  0～ 4年 5～9年 10～20年 20年 以上   無 回答

MHLW    36.0   17.4     24.4      3.5         18.6

PMDA    58.4   13.4      6.7      4.7         16。 9

10～204「



2-2 職 務 ・職場に対する満足

本件については、MHLWと PMDAと で傾向差はない。

1)あ なたは仕事にやりがいを感じますか (%)?

無回答

1.9

いいえ どちらともいえない

5 . 1

仕事にやりがい

19.

し

　

０

は
　
４
．

７

2) あなたはこの職場に勤め続けたいと考えているか (%)?

無回答   い いえ どちらともいえない  は い

1.9         11。 2         31.4         55.6

職務継籠童欲

この質問は,厚 労省と機構とで5%有意に異なる。実際,厚 労省の方が勤め続けたいとする職員の比率が

少し少ない。

∠



職務継続意欲

職場   無 回答 い いえ どちらともいえない

MHLW l.2  19.8       36.0

PMDA  2.0  9.0      30。 2

はい

43.0

58.7

3)あ なたはこの職場をあなたの後輩に勧めますか (%)?

無回答   い いえ どちらともいえない はい

2.1          15。 8    ｀ 45.8          36.3

後輩に働める

この質問もPMDAの 方が推奨意向は 5%有意で回答者の中では高い

後輩に勧める

職場  無 回答

MHLW l.2

PMDA 2.3

いいえ どちらともいえない はい

26.7        47.7           24.4

13.1        45。3           39。2

3.一 次提言に対する認知

今回は じめて知つた方 :20。7%、知つてはいたが関心がない方 :26.096、知つているし、内容も把握 して

いる:53.2%となつていた。勤続年数が長いほど関心があがつており、その傾向は統計的に有意であつた。

―次饉言“知

“ てしヽ 、内椰 ●●してL●しヽ3“●.●●nい
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勤続年数の 10～20年 が最も認知度が高く,4年 以下では今回初めて知った方が約 3鰯であった.こ の認      |

知の経験年数による差は,高 度に有意である。

経験年数

一次提言認知                       o～ 4年 5～9年 10～20年 20年以上

今回初めて知つた            1         29。 3  9.8 2.3  15.8

知つているが、内容は把握していない、あるいは、関心がない  28.4 27.91 3。 6  10。 5

知っているし、内容も把握している              42.2 62.3 84.1  73。 7

職場別には,MI・LWの 方が 1%有意で認知が高かつた。但し,この傾向は勤続年数によるものと考えられる。

職場

一

次 提 言 認 知                        Ⅲ L W  P M D A

今回初めて知つた                     8。 1 23.8

知っているが、内容は把握していない、あるいは、関心がない 24.4 26.5

知っているし、内容も把握している            67.4 49。 7

職務に対する満足は,特 に認知に影響を与えているとは考えられない。

δ



薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための   ～

医薬品行政のあ り方検討委員会委員名簿

泉  祐 子   薬 害肝炎全国原告団

大熊由紀子    国 際医療福祉大学大学院教授

大平 勝 美   社 会福祉法人はばたき福祉事業団理事長

小野 俊 介   東 京大学大学院薬学系研究科 医薬品評価科学講座 准教授

神田 敏 子   前 全国消費者団体連絡会事務局長

清澤 研 道    長 野赤十字病院院長

坂田 和 江    薬 害肝炎全国原告団

清水  勝    医 療法人西城病院理事

高橋干代美    日 本製薬団体連合会安全性委員会委員長

椿  広 計   統 計数理研究所 リ スク解析戦略研究センター長

◎寺野  彰    獨 協医科大学学長

友池 仁 暢    国 立循環器病センター病院長

西埜  章    明 治大学法科大学院教授

花井 十 伍    特 定非営利活動法人ネッ トワーク医療と人権 理 事

堀  明 子    帝 京大学医学部附属病院腫瘍内科 講師

堀内 龍 也    日 本病院薬剤師会会長 (前 群馬大学医学部薬剤部長)

間宮  清    薬 害サリドマイ ド被害者

水口真寿美    弁 護士

○森蔦 昭 夫   特 定非営利活動法人日本気候政策センター理事長

山口 拓 洋    東 京大学大学院医学系研究科 臨床試験データ管理学

特任准教授

(計20名  五 十音順)

(◎座長、○座長代理)





平成 21年 1月 18日

第二者組織に関するワーキンググループの審議の中間とりまとめ

ワーキンググループ座長  森 島昭夫

以下は、薬害防止のための第二者組織のあり方を検討するワーキンググループの第 3回 ま

での議論の論点と、機関のあり方について、審議の過程で委員から示されたいくつかの考

え方について、とりまとめたものである。審議の過程では、各委員からさまざまなアイデ

アが提案 されたが、ワーキンググループとしては、実現可能な第二者組織の現実的な制度

案を中心にとりまとめ、制度的に早急に実現することが困難と考えられるものについては、

単に言及するに止めた。

1.第 二者組織の役割

○ 薬害の未然防止を目的として医薬品行政に対する監視及び評価を行 う。そのため、次の

①及び②の権限を有する。

O① 医薬品行政 「全般」に対する監視・評価をおこない、厚生労働省等の医薬品行政機関

に対 して意見を述べる。

O② 「個別」医薬品の安全に対する監視・評価をおこない、個別品目に関して安全性に疑

いあるときは、安全規制機関に対 して薬害発生防止 0拡大の措置をとらせる。

○ 薬害未然防止のための監視・評価機能を十分かつ適切に果たすには、第二者組織は、規

制行政機関や医薬品企業などの利害関係者から 「独立性」を保つとともに、医薬品の安

全性を外部者 として評価できるだけの「専門性」を具えていなければならない。さらに、

薬害が発生する以前、あるいは発生後にその拡大を最小限に食い止めるために、第二者

組織の意思決定及び対応は、迅速かつ柔1次に 「機動性」を持つてなされなければならな

い 。

2.第 二者組織の権能

○ 第 三者組織は、医薬品安全行政全般及び個別医薬品の安全性に関して、厚生労働省、

PMDA、 その他医薬品行政に関わる行政機関に対 して監視及び評価を行い、薬害防止

のために適切な措置をとるよう関係行政機関に提言等をおこなう権能を有する。その

ため、以下の具体的権限を持つ。

○ 第 二者組織は、厚生労働省および PMDAか ら、定期的に医薬品の製造承認・医薬品情

報の伝達 ・副作用報告など、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。第二者組織

は、患者等から医薬品の安全性に関する情報を収集することができる。

○ 第 二者組織が医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対 して資料



○

○

提出等を命ずることができるほか、行政機関に依頼 して外部の情報を収集させること

ができる。

第二者組織は、収集 した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全

性に関する詳細な調査・分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価を

することができる。第二者組織は、調査・分析を外部の研究機関等に委託 し、その結果

について検証 し評価することができる。

第二者組織は、監視・言平価の結果に基づいて、関係行政機関に対 して医薬品の安全確保

に関して一定の措置・施策を講ずるように提言・勧告をおこなう権限を有する。意見等を

受けた行政機関は、適切な対応を講 じたうえで、第二者組織にその旨を通知しなければ

ならない。

* 第 二者組織は、行政に対する監視・評価機関であつて、自ら医薬品安全確保業務をおこ

なうのではないという点、及び個別医薬品の安全性のみならず医薬品安全行政全般に

対する監視・評価をおこなうという点については、ワーキングのメンバ‐の間に異論は

ない。 しか し、行政に対する監視評価機関としての第二者組織が、医療機関や企業な

ど、非行政機関に対 しても直接に調査等を行 う権限を持つべきだとする意見もある。

なお、第二者組織が自発的に情報を収集 し、あるいは企業等に対 して協力を求めるこ

とが出来るのは当然のことである。

3.第 二者組織の仕組み

(1)組 織の形式

○ 複数の委員から構成される合議体の組織とする。

○ 審議会とするか、公正取引委員会のような委員会とするのか、あるいは三条委員会にす

るか八条委員会にするのかという問題については、ワーキンググループでは、まだ結論

は出ていない。公正取引委員会のように、法律に基づいて専門的な独自の事務局を擁 し、

執行力のある調査命令権限を有する独立の三条委員会とするのが最も理想的であろう。

ワーキンググループのメンバーの中にはこのような独立 した強い権限を持つ第二者組

織が望ましいとする意見も強い。しかし、できるだけ速やかに第三者組織の設置を実現

しなければならないという要請を考慮すると、第二者組織を、現行の薬事・食品衛生審

議会の一部に設置する案、及びそれ と同等な審議会を厚生労lJJij省の外部 (内閣府)ま た

は内部に新たに創設するという案、を検討することが現実的であり、ワーキンググルー

プはこれらの案を中心に審議 してきた。これに対 して、従来の審議会型の機関では、委

員の人選等についても第三者組織の独立性の確保が担保 されていないし:そ の運営の実

態においても十分な監視評価機能が果たせないのではないかという意見もある。

* 組 織の形式案については、「(2)設 置場所」ともあわせて議論されているので、lFJ可紙)



「内閣府及び厚生労働省に第二者組織を設置 した場合の評価」を参照。

* 既 存の審議議会のなかに第二者組織を設置する場合 鰯り紙第Ⅱ一a及 び b案 )を 除き、

別紙第 I案 あるいは第Ⅱ案を採 り、新組織を創設する場合には、法律制定の要否、予

算、人員の新たな配分等、組織創設に係る諸種の制約について留意 しておかなければ

ならない。なお、現在、政府の審議会のあり方について全般的に再検討する方向にあ

るが、その動向にも配慮する必要がある。

(2)設 置場所

○ 第二者組織をどこに置くかという点については、機関の 「独立性」を確保する観点か

ら、内閣府に設置する案がある (第 I案 )。これに対 して、情報収集の容易さ、医療施

設 との連携の図 りやすさ、機動性、専門性等の点から、厚生労働省に設置 した うえで、

機関の 「独立性」を確保できるような手段を講ずるとする案がある (例、第Ⅱ一b案 、

第Ⅲ一b案 )。

○ ワーキンググループでは、この点についてもまだ合意に至っていない。しかし、内閣府

に設置すれば組織の独立性が当然に確保されるわけではない。第二者組織が 「独立性」

を確保 し、かつ機動的に機能するには、どこに設置するかという設置場所よりも、委員

の人選、事務局の構成人材、予算、情報収集機能、専門性等に具体的に配慮することの

ほうがより重要であるという意見もあつた。

○ 事務局については、適切な人員を確保するだけでなく、外部から人材を登用するなど、

第二者組織の 「独立性」「専門性」「機動性」を確保するために、特別の措置を講ずる必

要がある。

(3)委 員

○ 委員についてもまだ十分に議論は煮詰まつていないが、人数については、「機動性」と

いう観点から、10名 ないしそれ以下とい うのが、おおかたの合意を得たところであろ

う。構成メンバーについては、薬害被害者代表、市民代表 (医薬品ユーザー代表)、医

師、薬剤師、医薬品安全審査専門家、法律家のほか、医薬品製造技術専門家、マネイジ

メン トシステム専門家、倫理専門家、薬剤疫学専門家などがあげられている。

○ 委員の選任権者 (総理大臣、厚生労働大臣)、選任基準については、まだ議論をしてい

ないが、委員に適切な人材を得なければ第二者組織が機能 しないとい う点については、

ワーキンググループの意見は一致 している。

○ 委員の勤務形態は非常勤であるが、第二者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果たす

には、委員の一部 (102名 )を 常勤とする必要があるという意見が多かつた。

○ 委員は、自らの責任で審議事項を発議 し、調査審議を行い、議決に参加する。

(4)運 営



| ~

0 委 員の会合は、定例会合と必要に応じて開催する臨時会合とからなる。
∫
委員は、会合

の開催を請求することが出来る。全委員が出席する会合のほかに、必要に応じて小人

数の委員による調査等を行うこともできる。

O 第 二者組織には適切な規模の専門的知識能力を有する人材からなる事務局を置くとと

もに、組織の運営に必要な予算が配分されなければならない。
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第 I案 内閣府に新組織を設置 し、内閣府に事務局を置く

第Ⅱ一a案
薬事 ・食品衛生審議会の中に新組織を設置 し、医薬食品局に事務局を

置く

第 Ⅱ b案
薬事 ・食品衛生審議会の中に新組織を設置し、大臣官房に事務局を置

く

第Ⅲ一a案
薬事 0食品衛生審議会 とは別に新組織を設置し、医薬食品局に事務局

を置く

第Ⅲ―b案
薬事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置し、大臣官房に事務局を

置く

※大臣官房 とは、厚生労働省の所掌事務の総合調整をおこなう部局である。

(別紙)内 閣府及び厚生労働省に第二者組織を設置 した場合の評価

○ 第 I案 (評価のポイン ト)

(目的)医 薬品行政全般や個別の安全対策等について監視 ・評価をおこな うことを目

的とする。

(権能 ・権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 厚 生労働省からの独立性を確保 しやすい。
・ 専門性 専 門性を確保 しにくい。
・ 機動性 厚 生労働省に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くな り、機動的に

動きにくい面がないか。

○ 第 Ⅱ― a案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 0食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個別の安全

対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 0権限)意 見 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。

・ 専門性 専 門性を確保できる。
・ 機動性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやすく、これを十分に活用できる。

○ 第 Ⅱ―b案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 0食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個別の安全

対策等について監視 0評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)意 見 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
。 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。



・ 専門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機動性 医 薬食品局に置く場合に比べ、事務局の専門性が低 くなり、機動的に

動きにくい面がないか。

○ 第 Ⅲ一a案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 0食品衛生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)

・ 独 立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。
・ 専 門性 専 門性を確保できる。
・ 機動性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやすく、これを十分に活用できる。

○ 第 Ⅲ一b案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 ・食品術生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる。要件)
・ 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。
・ 専 門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機動性 医 薬食品局に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くなり、機動的に

動きにくい面がないか。

○ そ の他 (各案共通)

・ 独立性については、どこに設置するかとい う点のみならず、特に委員の独立性に

着目することが必要。すなわち、委員が自らの責任で調査審議を行い、結論を出す

ことにより、独立性を確保できる。
・ 委員の独立性を確保できれば、設置する場所にかかわらず、独立性に問題はなく、

む しろ専門性を有する分、効果的に第二者組織 として機能 し得るとも考えられる。
・ 独立性を確保するため、外部から人材を登用することも考えられる。



委員から提出された意見

【第二者組織に関するワーキンググループ 第二者監視組織意見】

平成 21年 12月 27日

委員 大 平勝美

医療における、医薬品 。医療機器の重要な健康影響について国民の生命 0健康の確保の監

視 ・評価する。

厚生労働省等の医薬品 ・医療機器については、縦割 り行政のもとに各種審議会 ・PMDA

等がそれぞれの設置機能が託 されている。そのため、当該第二者機関の規模は下記のような

機能 ・権限を保障されつつ、小規模で小回 りの利 く迅速性を持つこと必要。

当該第二者機関は省庁間等の壁 を超えて、独立機関として独 自情報や定期的調査 ・監視等

を通 して、医薬品 ・医療機器に係 る重要な健康影響 ・運営疑義について評価 ・勧告を行 う。

0重要な健康影響が示唆 される薬害等の発生防止のため、自ら迅速に健康影響調査 ・評価を

行い、安全を講ずるための施策をとる勧告を行 う。

・医薬品 ・医療機器に係 る重大な安全性確保の疑義や、行政機関 ・審議会 ・研究機関等の運

営で重大な健康影響が生 じないよう監視 ・評価を行い、運営改善等の勧告を行 う。

。医薬品 ・医療器具について国民からの苦情処理 (受付窓口を厚労省 もしくは PMDA等 に

設置)に ついて定期的評価を行い、医薬品行政の適正運営や安全性確保に支障があるかを監

視 し、問題点を勧告する。

(医療において必要な医薬品 ・医療機器供給が国民の医療に支障が生 じているかどうかの

苦情についても対象 となる)

以上の機能を発揮するため、

第二者機関は内閣府に設置 し、食品安全委員会同様、上記施策を実施するための勧告は内閣

総理大臣によつて関係各大臣に行 う。

第二者機関の運営に係 る事務について、内閣府 0厚生労働省 (大臣官房 ・医薬局 ・医政局 ・

保険局)か らの行政官 ・専門官 と委員会 (第二者機関の構成委員)の 常勤委員によって行 う。

なお、重要な健康影響事項に応 じたワーキングチームを適宜組織 し、委員会の運営をサポー

トする。

7
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平 成 22年 1月 10日

厚生労働省医薬品局総務課

医薬品副作用被害対策室

近 藤   秀 樹   曇   F● =:● 3‐3501-2052

明けましておめて とうございます。本年もよろしくお願いします。

ホ 日の送籍分は,昨 年末 (平成 21年 12月 28日 )に 送 りしました続きで,印

刷が出来ずに未送精となつていた ところです。前日の VJGに おいて座長 (森

島昭夫主査)か ら私の意見を文書にして提出するようにと言われた部分です・

なお,事 務局 には前日 (1ガ21)の WGで 食品安全委員会と粟事 '食品衛生審

議会 との関係 ,特 に業務内容の分担についての調査をお願いしたところです

が,さ らに薬事 ‐食品衛生審鯉会の全体像と各部会の役割,人 数,人 選の方

法′年間の開催回数,審 議亨項のプロセス (最初の審議か ら大臣への報告ま

で),な どについても調査をお願いします。

検証 0在 り方委員会 WG委 員

清水  勝

記

II o  W C座長 の ま とめ案(12 / 2 1 )につ いての岩顕

(下線 ,ゴ チ ッタ部分 を追加 ・修正)

「1_  第 二 者組 織 の役割 。機 能』 の項 にフ いて

① 隠薬品安 全行政 「全般 Jに 対す る監視 ・評価 を行 い,医 薬品行政機 関 に

対 して,意 見を述べ る。

② 「個別 J医 薬 品の安全 に関 しての監視 口評価相 限 を持 ち ,安 全性 に疑義

のあると書はc個 別 品日に関 して薬害発生 ‐拡大 の防止措置 をとらせ る。

F2.第 二者組織の権能』の項について

O第 二者組織は,医 薬品安全行政全般 ..く。

O第 二者 組織 は ,厚 生労働省 ,PMD Aお よび豊 二 土 重 ♪ ら,定 期的

に医薬 ILの承認 ・副作用報告な ど,医 薬品の安全性 に関す る情報の

報 告 を受 ける。

取 り格 い奮 ヒ っ ぃ て櫂 書 lノ̂子 の勢 果 の 経 告 を受 け る.患 者等

へ ―゚シ
｀`
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か ら医薬品の安全性が疑われ る情報が提供された場合には,自 ら情

報の収集 を行うと共 に口伍行童農目 に検 討を指 示す る権 腱 を有す

L

O第 二者組織が医薬品の安全性に疑義があると判断するときは,・・・

0第 二者組織
可

,収 集 した情報に基づいて,・必要があると判断する

ときは,0・ ノ

0第 二者組織は,監 視 ・評価の結果に基づいて,・ ・・

O第 二者組織は,製 薬企業等に対して行 う関係行政機関の医薬品の

安全性確保に関する法的規制の実饉状況および査婁内容について

の口 告を4け .疑 義のある場合には関係行政機関に提言 ・働告をお

こな ラ栢 限 を有 す る。

以 上

へ
・‐J・ 02′02
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平成 21年 12月 28日

厚生労働省医薬品局誌務課

医薬品副作用彼書対策室

近 藤   秀 樹   薇   Fax:03‐ 3501‐ 2052

平成 21年 12月 21日 の WOに おいての主査

報告書の意見メモを送 ります。

森島昭夫先生からの宿題と WG

検証 ・在 り方委員会 WG委 員

清水 勝

I`肝炎検証委員会 WG(1 2 r 2 1 )

“
ご意見 メモのお願 いにつ いて

"へ
の返答

主査の ま とめ に ある ■ (役割 `機 鶴)と 2(権 能 )に 沿 う内容 にほぼ尽 さ

て い る と考 えます が ,具 体的イ メー ジ (何 をどのよ うに行 うか な ど)に つ い

ては,中 間報告書 と堀内班の中間報告書を踏 まえて,以 下のよ うに考えます.

1 情 報 の 収 集 と対 応 =医 薬 品の副作用情報の関係行政機 関か らの定期 的な

受理 (解析 結果 を含 む)と 内容 に問題 の在 る場合 には情報 の追加請求,再 解

析方 法 につ いて の指 示 を行 こ とがで きる こと.さ らに,必 要 な場 合には行 政

以 外 の関係 機 関 か らの副作用情 報 を,独 自に収集 し,原 因尭 明 に当る ことが

できること.

議 製 遺 承 認 :医 薬 品の製造 承認 申請後 の審査 の進 妙状況 と中請の決定内容

の報 告 を受 ける こと.さ らに,疑 義 の在 る場 合の発議 とそれへ の対応状況 に

関す る報告 を受 ける こと。

江 市 腋後 目 査 :調 査 の進拶 状況の定期 的報告,問 題 の在 る場合 の発議 と対

応状況 に関す る報 告 を受 ける こと。さ らに,新 業 を含 めて ,・疑藤のある医薬

品について の回収な どの処置の実施状況 の報告 を受 けること。

缶 未 承 認 医 薬 品 1日 外 では既 に承認 されて いるが,国 内では未 申請の 医薬

品 についての調査およびそれへの対応につ いての勧告.

//
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v 個 人輸入医薬品`サ プリメン ト:そ れらの使用実態,副 作用情報とそれ

への対応策の糧音を受け,疑 義の在る場合に漱関係行政機目にわ告出来るこ

と.

, 医 療機関への伝達 :票急安全情報を発する夢鐘などをも含めて,副 作用

情報の医療機||への周知状況,医 療機関の対応の実菫についての最告を受け

ること。

づ  医 療 機 日 か らの報 告 =医 療機 関内 (中小医療機関P院 外業局 を含 む)に

お け る副作 用報 告体“ ,投 薬 記録 の管 理 体 傷 な どの整備状 況の実盤 につ いて

の関係行政●田か らの報告の受理 と独 自調査 を実 施 し得ること。

重  遇 誤 投 薬 t関 係行政機 関で の収集 情報 の提 供 を受けるとともに,独 自に

劇査 の で き る こ と。対応 に問題 の在 る場 合 には関係行政機 関 に働告 で き る こ

と。               ・

(投薬 過誤 や 遇 誤 精血 な どの日題 は.医 療過霞 に含 まれ ,通 常の医薬 品に ょ

る副作 用 とは異 な る ことか ら,そ の実麟 の把握 は困懸で あ る。何処 か別 な所

で論 じ られ ,対 応 す る とい うことで あれ ば,今 回 の第 二 者機関へ は ,少 な く

ともそ の情 報 と対 応 に目す る報 告 を受理 出来 るよ うにし′鷹義 の在 る場合 に

は,関 係行政相 関 に照会,at告 できるようにする こと。)

燎 患 者 か らの届 出 :患 看か らの副作用 に関す る情報を,関 係行政機関 とは

別のルー トで直接受理出来ること。それへの対応 は関係行政横目を通 じて行

い′対応 の状況 についての報告 を受 け,対 応な どに疑義 のなる時は関係行 政

機関へ侵言,勧 告することができること.

(患者か らの受理 については,独 自の検出を持つのではなく,消 費者庁の出

先に層けられた情報の報告を受理することも考えられる)

x 医 薬品の法的 な規",再 評価 :行 政機関の行 う OMP,ccPな どの法的

な規制 ,医 薬品の再諄価などの実施状況 につ いての報告の受理,お よび疑義

の在る場合の提言,働 告をすることが出来ること`ま た。

五  製 薬企業 0広 報活 動 :医 薬品の貼付文書 (記載方法の流―な ど),MR

活動′宣伝,広
´
告などについての関係行政機関への照会,実 態についての独

自の口査.を行 い。関係行政横田に働告出来ること。

颯  学 会 との連書 =第 二者機関の関係者は,医 薬品の副作用,新 薬などに関

へ
・■シ
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す る情 報 を収 集す るため に,国 内外 の学会 ,研 究会な どに積駆的 に参加す る

こと。 また,学 会な どに与言 を求める 「と。

②第三者組織の仕組み,位 置付け :12月 21日 に提案された位置付けについて

は,以 下のように考えます。

i 組 織 の在 り方 :主査の指摘されるように独立佳,専 円性,機 動佳が必要

。 とされ,さ らに情報の収集 についての権限を明記されていることに異存はな

い。 さ らに,こ れ らの権限な どを法的な根拠のあるものとして規定 し,財 政

的な裏付けをも明記する必要がなる。

n 祖 艤 形態 :最 も望ましい形はD主 査の指摘されるように内閣府に設置さ

れて いる 3条 委員会 (公正取 '1委員会な ど)の よ うな組織であると考 えるが,

次善 の策 と しては,薬 事 ・食品衛 生審議会 と同格の別 の審燿会社繊 を考 えた

い .

それ に は ,現 在 の薬率 ・食品術 生響鶴 会 の組織形態′委員 の任 命の仕方 ,運

営 の実態 な どを明 らかにしてか ら最終的に判断 したい。

現行 の薬 事 ・食昌衛 生密議 会 の 中に設置す るのでは,独 立性 ・専目性 ・機動

性が十:分に担保 されるか疑円で とは考え られる.

(血波 問 題 については,審 議会 の下 に血波事業部会が在 り,年 2口 田催 され

てお り,さ らにその下部組織 と して運営委員会があ り,定 期 的 に年 4口 ,時

に臨時開催されている。事務 局は医薬品局血波対策保が担当 している)

審 饉 会 と した場合の担 当部局 につ いて は,対 象が省内外 の復数 の郁 局 に亘 る

ことか ら,厚 生労働省内の大 臣富房が担 うのが適当てはないか と考える.

へ,―シ
S `04′84
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第二者監視評価組織について

2009年 12月 28日

水口真寿美

3回 にわたるワーキンググループにおける議論を踏まえ、第二者監視組織に関する私の

意見を改めて整理 し、あわせて、ワーキンググループ主査より求めのあつた具体的活動の

イメージについて述べます。

1 目 的 ・機能

(1)医 薬品 。医療機器による被害を未然に防止するため

(2)医 薬品行政全般及び個別の医薬品 ・医療機器の有効性 ・安全性に関する事項につき

(3)独 立 して、監視 ・評価の機能を果たす

2 権 限

(1)調 査 ・審議に基づき、

厚生労働大臣に対し、意見を述べ、勧告もしくは建議 し、

勧告 ・建議等に基づく措置について報告を求める権限を有する

(2)調 査 0審議対象事項は自ら発議決定することを原則とする (各委員全員に発議権)

(3)調 査方法は以下のとおり

① 自ら行う

② 厚 生労働省およびPMDA等 関係各機関に対し資料提出を求め、情報の収集 ・

整理 ・説明を求める

③ 外 部の研究機関等に委託する

(4)厚 生労働省 ・PMDA等 関係機関は協力義務を負う

※ 企 業や医療機関等に対しても協力を求めることができるが、直接の命令権限は

有しない

3 組 織

(1)合 議体

(2)機 動性を確保するため 10名 以下とする

(3)薬 害被害者、消費者、薬剤疫学専門家、医師 ・薬剤師 0法律家等を含める

(4)委 員のうち、委員長+1～ 2名程度は常勤が望ましい

(5)事 務局に常勤の専門知識と調査能力をもつスタッフを置く

4 組 織法上の位置づけ

な



(1)厚 生労働省に置くのか内閣府に置くのか

① 独 立性の確保という観点からは内閣府に置く方が適切であると考える。

内閣府に置くと専門性や情報収集機能などにおいて劣るのではないかという指摘

があるが、事務局の採用、委員の選任によって克服可能な課題である。

② む しろ内閣府に置くという提案について問題があるとすれば、厚生労働に設置さ

れた本検討会が内閣府を巻き込んだ改革案を提案する点にあると思われる。

③ 第 二者組織が薬事食品衛生審議会の審議等を経て行われる薬事行政全般の監視等

を機能とすることを考えると、厚生労働省に置く場合は、審議会と並列もしくは

下に置くことは適切でない。

④ な お、組織法上、どこに置くのかということと、物理的にどこの場所に設置する

のか (どのビルに入るのか)と いったことは別である。

(2)3条 委員会か、8条 委員会か

3条委員会よりは8条 委員会の方が創設しやすいという指摘があるが、立法作業

が必要であることはいずれにおいても同様である。

(3)ま とめ

第二者組織は、その特殊な機能と権限にふさわしい特殊な位置づけを与えられる

べきである。従つて、3条委員会として厚労省に設置、8条委員会として内閣府

に設置が適切であり、仮に8条 委員会として厚労大臣に設置する場合には、官房

に設置するなど特殊性に配慮した位置づけが適切であると考える。

5 具 体的な活動のイメージ

・組織 (委員会)は 、薬害被害者、消費者、薬剤疫学専門家、医師 ・薬剤師 ・法律家等

10名 以下で構成され、このうち委員長他 1～ 2名は常勤が望ましい。

委員の選任に当たつては委員の公募も行う。
・事務局は、専門的な知識のある者を募集する。
・事務局は、厚労省と副作用情報等一定の情報のデータを共有し (データベースの端末

を置く)、 海外規制情報や各種検討会の情報などの収集に努める
・委員は、メーリングリス ト等で情報交換しながら、原則として月1回程度開催される

委員会における審議に参加する。

・委員長はもとより、各委員は緊急の必要性があると考えた場合には臨時の委員会を招

集することもできる。

・委員会と委員会の間には、NGO、 市民や専門家等からの意見や事務局が収集整理し

た情報などが適宜委員に提供される。

・各委員は、それぞれの専門性や問題意識に基づき審議事項を発議する、対象は薬事行

政全般に関する事項、個別医薬品 ・医療機器に関する事項のいずれでもよい。
・委員長は各委員と協議したうえで事前に審議事項を絞り、事務局に資料等の準備を指

・
/6



示する。
・資料等の準備に当たり、厚生労働省やPMDAに 情報の整理と報告、資料の提出等を

求めることが必要と考えた場合には、事務局を通じて厚生労働省に求める。また、企

業の説明を求めたいと考えた場合には、厚生労働省を通じ、あるいは自ら製薬企業に    ｀

資料の提供を依頼する。
・審議は公開で行い、配布資料、議事録は委員会のホームページですみやかに公開する。

・審議の結論は、文書にまとめ (長文の報告書の場合もあれば、短い意見書、勧告書で

ある場合もある)公 表するとともに (必要に応じて記者会見も行う)、 大臣宛に提出

する
。その後の措置 0実行状況について報告を受ける

以上

ノ7





厚生労働省 僻田コめ ・医薬品医療機器総合機構 (m直 ■)職 員への調査結果

(調査結果の概要)

平成 22年 1月 18日

報告者 :山 口 拓洋、椿 広計、小野 俊介

1.ア ンケー ト調査方法の概要

以下の調査に係 る各種作業は作業チーム (山口、水日、椿、大熊、小野)が 共同で行つた。

O調 査方法等

0調 査対象 :

厚生労働省医薬食品局 (食品安全部を除く)の 職員 158名

医薬品医療機器総合機構の職員 (役員、職員、嘱託等)637名  (計 795名 )

0調 査票の送付 : 平成 21年 11月 18日

0 回 答方法 :Web上 の調査サイ トでの回答、又は直接調査票に記入の上郵送による回答

0 回 答期間 : Web、 郵送での回答ともに平成 21年 11月 18日 (水)-12月 11日 (金)

士当初の回答期限は 12月 4日 (前回委員会開催 日)で あつたが、前回委員会での

合意の下で回答期限を延長 した。

・ 回 答の処理 :

(1)Web上 の回答はダウンロー ドし、郵送による回答についてはデータを山口と小野が

excelフ ァイルに直接入力 した。誤字等についても原則 として修正せず、回答のままを入

力 した。

(2)回 答者の特定につながる可能性がある回答箇所は、作業チーム確認の上、該当箇所のみ

を最小限マスク (黒字で隠す)し た。

(3)多 くの回答者の特定につながる可能性があるため、回答者の所属部署及び行政経験年数

は公表すべきではないと作業チームは判断 している。これ らの情報は、回答者が特定さ

れるおそれのない全体の集計 ・分析にのみ用いることとしたい。

2.調 査結果 (概要)

O回 収率

全体 :430人 /795人  (回 答率 54%)

内訳  MHLW:86人 /158人 (回答率 54%)

PMDA: 344人 /637人 (回答率 54%)



Webに よる回答 :227人 (53%)

郵送による回答 :203人 (47%)

○ 単純集計 (別紙)

3。回答の一部の紹介 (回答全体は次回委員会で資料として公表すべく作業中)

回答内容の一部を以下に紹介する。

本委員会で議論されてきたほとんどの論点に関して、賛否両論、きわめて多様な回答が

あつた。本調査の主たる目的は厚労省 ・総合機構の生の声を聞き、紹介することである。

多数意見や代表的意見に注目するだけでなく、少数意見を含めた多様な意見の全容を把握

した上で、今後の議論を進めていく必要があると考える。互いたすべての回答について、

年_2月 ■J)_に おいて資料 として公開すべく作業中である.

(D第 一次提言について C― W、 PUA共 通)

・ 恥 ずかしながら読んだことがなかった。 内 容は知らなかった。 読 む時間がない。
・ 重 要な提言。 納 得できる。 提 言だけで終わらぬように活かして。
・ もつと大きな視点、国民的議論が必要。 国 民教育、患者教育が必要。
・ 理 念だけではダメ。 医 療の現場を踏まえたものとすべき。 医 療のプレイヤーすべて

の問題。 医 療従事者の責任にも触れるべき。

・ 「薬害」等の定義が不明確。 薬 の危険と利益のバランスをもつとしっかり書くべき。

言いたいことが不明。

・ 第 三者機関の設置に賛成   等 々

② PmAの 行動理念について

・ 行 動理念を理事長主導で策定したことはすばらしい。 理 念の浸透には時間がかかる。
・ 単なる理念でとどまつていてはいけない。

・ 精神論にすぎぬ。 具 体的な活動を欠く。   等 々

(D― W(の 仕事)に ついて

・ 使命感 (のみ)に 支えられて辛い仕事をしている。

・ 忙しすぎ。 職 員は疲弊しきつている。 家 庭崩壊。 国 会対応等に追われて、落ち着

いて国民を守るための施策を考える時間がない。 長 時間残業 (残業代は出ない)。 厚

労省職員の健康は守られない。 ワ ークライフバランス最悪。 職 場環境が悪い。

2



・ 「薬害」の負い目があり、前向きの仕事ができず。

・ 公 務員いじめはひどい。マスコミは公務員を叩けば良いと思つている。悪者扱い。

・ 公 務員 (厚労省)の 人事ローテーション (2年くらいでの異動)は 困る。 等 々

C4DPmA(の 仕事)に ついて

。 責 任ある重要な仕事をしている自覚あり。 や りがい・誇りはある。 国 民の健康を守

る。  が んばりたい。

・ パ ソコン仕事。 社 会に評価されない。 批 判されるだけ。

・ 職 員数が足りない。 忙 しすぎ。 夜 遅くまで長時間勤務。 仕 事はいつも山積み。 疲

弊 0ノイローゼ。 時 間に追われてスキルアップ等の余裕はない。ワークライフバラン

ス悪い。

・ 一 部の人 (優秀な人)に 仕事が集中しすぎ。

・ 製 薬企業と比べて、給与 ・待遇が悪い。

・ 新人が増えても即戦力にはならない。 急 に人や部署が増えたが、機能していない。 組

織がでかくなり、誰が何を.しているのかわからない。 個 人や審査チーム間の差やばら

つきが大きくなつた。

・ ちゃんとした人事評価制度が必要。

・ 教育プログラムの充実が必要。 研 修が足りない。 研 修は役に立ってぃない。 耳 学

問 0 0JTに 頼りすぎ。

・ PMDA職 員は経営感覚が欠如。 根 拠なき将来予測をしている例も。

・ 将 来のキャリアパスに不安。 殻 にこもつている。 閉 塞感あり。 厚 生省からの出向

 `者 は異動するのに。

・ 臨 床医のキャリアパスとなりうるための方策が必要。

・ 外 部 (医療機関、大学、研究所、製薬企業)と の人材の交流が足りない。 企 業経験が

ある職員が活かされていない。

・ 学 会参加 ,勉強が十分にできない。 首 脳陣が学会参加や外部との交流を止める。 最

新の知見や科学をもつと学びたい。

・ 嘱託職員に問題あり。 等 々

⑤ 医薬品行政組織のあり方について

・ 海外と同様に国の組織であるべき。 最 近のご時世では独法とは一方的に叩かれる対象

であり、不利。 審 査費用を企業に頼るのはよくない。

・ 独法の方が有利な面がある (例:増員の機動性、専門性を蓄積するための自由さ)。 現

在は、機構の業務がようやく軌道に乗り始めた、発展途上の状態。コロコロと組織を変

更すべきでない。 等 々

3



0厚 生労働省と総合機構の関係

・ 厚 労省から出向で来ている人々 (上司)に 問題が多い。上司としての能力、マネジメン

ト能力がない。異動が多すぎる。

・ 機構は本省の植民地。 多 くの管理職は本省キャリア. 機 構プロパー職員は出世でき

ない。

・ 最 後は厚労省が決めるという空気があり、PMDA職 員の責任感が薄くなる。

・ 厚労省と機構の人事交流は必要。   等 々

0承 認審査について

・ 承 認審査の判断については米国同様に免責してもらわないと、怖くて審査できない。

個人が責任追及されるのでは辛い。

・ 薬食審の部会は役に立っていない。 等 々

③ 本アンケー トについて

・ 現 場の声を聞いてくれてありがとう。 こ れからも定期的に実施してほしい。 実 際に

声を活かさないとダメ。

・ 役 に立つとは思わない。 ど うせ何も変わらない。

・ ア ンケー トの目的 ・意図がわからない。 回 答しにくい。

・ 職 員の声を聞く機会はこれまでもあつたが、声がまともに扱われた気がしない。
・ どうせマスコミはアンケー ト回答の一部を取り上げて、当局の批判に使 うだけ。 等 々

4。本調査結果の今後の取扱いについて

・ 次回 (平成 22年 2月 8日 )の 委員会の会議資料として、回答者が特定されるおそれの

ある情報のマスキングを行つた上で、公開することとしたい。

・ 本委員会の最終報告書には、調査結果の概要 (結果の書き方については委員会での議論

を踏まえたものとする)、及びそれに基づき委員会で行われた議論を適切な形で盛り込

むことでよいか。

以上



厚労省 ・PMDAに 対する調査についての報告 (集計分析)

201001014  山 口 拓 洋 (東京大学)

小野 俊 介 (東京大学)

椿 広 計 (統計数理研究所)

1.は じめに

今回のアンケー トはMHLW158人,PHDA625人に発送された。2009年 ‖ 月末時点で、本調査は、85人 (MHLW:

13人、P‖DA:72人 )か らの回答 (郵送 33人、WEB52人)を 得たことを既に報告したが,そ の後大幅に回答者

が増え,最 終的には430人 (回答率 54%)(MHLW:86人 ,回 答率 54%、PMDA:344人 ,回 答率 55%)の回答を

得た。改めて業務多忙の中で、真摯かつ貴重な回答を寄せられたことに対して、心から感謝申し上げたい。各

職位の方が、様々な問題意識を持つていることが分かり、また提言に対する認知も幅広いものがあつた。今後

も、この種の活動を適宜行い、医薬品安全対策の現場に活かすことは極めて重要である

ここでは,単 純に集計可能な情報について報告する。

2.単 純集計結果

2-1 医 薬品行政の勤務経験

0～ 4年

54.0

5～9年

14_2

経験年数

(%)

10～20年

1 0 . 2

20年以上

4.41

無回答

1 7 . 2

回答者職務経験年数分布については、厚労省 とPMDAでは有意に異なり、MHLWは 10-20年の方が 24%な

のにたい し、PMDAでは 7%にすぎず,そ の分,4年 以下の回答者が 58%となつている。

各組織の医薬品行政に関わつた経験年数 (%)

職場  0～ 4年 5～9年 10～20年 20年 以上   無 回答

MHLW    36.0   17.4     24.4      3.5         18.6

PMDA    58.4   13.4      6.7      4.7         16.9

10～ 20年



2-2 職 務 ・職場に対する満足

本件については、MHLWと PMDAと で傾向差はない。

1)あ なたは仕事にやりがいを感じますか (%)?

無回答

1.9

いいえ どちらともいえない

5 _ 1

仕事:こやりがい

19.

レ

　

０

は

　

４

．

７

2) あなたはこの職場に勤め続けたいと考えているか (%)?

無回答    い いえ どちらともいえない  は い

1.9         11.2         31.4         55.6

職務組織意欲

この質問は,厚 労省と機構とで5%有意に異なる。実際,厚労省の方が勤め続けたいとする職員の比率が

少し少ない.

∠



職務継続意欲

職場   無 回答 い いえ どちらともいえない

MHLW  l.2   19.8         36.0

PMDA  2.0   9.0       30.2

はい

43.0

58.7

3)あ なたはこの職場をあなたの後輩に勧めますか (%)?

無回答   い いえ どちらともいえない はい

2.1          15.8       45。 8          36.3

後車に働由ろ

この質問もPMDAの 方が推奨意向は 5%有意で回答者の中では高い

後輩に勧める

職場  無 回答

MHLW l.2

PMDA 2.3

い い え どち ら ともい えな い はい

26.7        47.7           24.4

13.1        45。 3           39.2

3。 一次提言に対する認知

今回は じめて知った方 :20。7%、知つてはいたが関心がない方 :26.096、知つているし、内容 も把握 して

いる:53.2%となっていた。勤続年数が長いほど関心があがつてお り、その傾向は統計的に有意であつた。
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勤続年数の 10～20年 が最も認知度が高く,4年 以下では今回初めて知った方が約 3鰯であつた.こ の認

知の経験年数による差は,高 度に有意である。

経験年数

一次提言認知                      0～ 4年 5～9年 10～20年 20年 以上

今回初めて知った
・
                     29。 3  9.8 2.3  15。 8

知つているが、内容は把握していない、あるいは、関心がない  28.4 27.91 3.6  10.5

知っているし、内容も把握している              42.2 62.3 84.1  73。 7

職場別には,MHLWの方が 1%有意で認知が高かつた。但し,この傾向は勤続年数によるものと考えられる。

職場

一

次 提 言 認 知                         Ⅲ L W  P M D A

今回初めて知った                     8.1 23.8

知っているが、内容は把握していない、あるいは、関心がない 24。4 26.5

知っているし、内容も把握している            67.4 49.7

職務に対する満足は,特 に認知に影響を与えているとは考えられない。

δ



薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

ワーキンググループ (第3回)

議 事 次 第

日時 :平成21年 12月 21日 (月)

17:00～ 19:00

場所 :共用第 6会 議室 (2階 )'

議題

1 第 二者組織について

2 そ の他

資料

1 第 二者的機能を有する機関について
2 森 鳥主査提出資料 (審議の中間とりまとめ (案))
3 新 組織設置先別のイメージ図
4 間 宮委員提出資料
5 椿 委員提出資料

参考

ワーキンググループ (第2回 )議 事要旨
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ιl力″る三栞督■■と/1栞質■■た,ιlτ

1 い わゆる三条委員会の概要

○ い わゆる三条委員会とは、

及び国家行政組織法 (以下

ZヨEいい、

る。

2 い わゆる八条委員会の概要

内閣府設置法 (以下 「内府法」という。)第 64条 :
「国組法」という。)第 3条 に規定されている委員会 :

であ

T― ‐=― ~― ~~==ヽ ―・・,■■―_‐ 一―‐・‐‐,,,… … … …「・― ― サー・一―‐―↑=‐― ――――――"― =――スー ー ー … … … … … … 口… … … … … … … … … … ‐

~                                 ・
13-,

○ い わゆるノヽ条委員会とは、内府法第37条 及び第54条 並びに国組法第8条 に
規定されている委員会をいい、審議会等というカテゴリーのもとに、調杏審議、

をつかさどる含議制の機関である。



J用夢ノ

0内 閣府設置法 (平成 11年 法律第89号 )(抄 )

(内閣府に置かれる委員会及び庁)
第64条  別 に法律の定めるところにより内閣府に置かれる委員会及び庁は、次の表の上
欄に掲げるものとし、この法律に定めるもののほか、それぞれ同表の下欄の法律 (これ
に基づ<命 令を含む。)の 定めるところによる。

※表略

0国 家行政組織法 (昭和23年 法律笙_120号 )(抄 )

(行政機関の設置、廃止、任務及び所掌事務)
第3条  国 の行政機関の組織は、この法律でこれを定めるものとする。
2 行 政組織のため置かれる国の行政機関は、省、委員会及び庁とし、その設置及び廃止
は、別に法律の定めるところによる。

3 省 は、内閣の統轄の下に行政事務をつかさどる機関として置かれるものとし、委員会
及び庁は、省に、その外局として置かれるものとする。

4 第 2項 の国の行政機関として置かれるものは、月」表第1に これを掲げる。
※ 別 表略

日



J詢熙LttJど                 封 ′
r/1fFr

○内閣府設置法 (平成 11年 法律第89号 )(抄 )

(設置)
第37条  本 府には、第4条 第3項 に規定て

るところにより、重要事項に関する調査題
含議により処理することが適当な事務を三
いて 「審議会等」という。)を 置<こ とだ
2公
l讐重FF:追]言:こ:書i:昇辱垢冨黛像早霜蔵倉諄Σ套厘

|モ
冒尻轡こ真32話

(審議会等)
※表略

第54条  委 員会及び庁には、法律の定め饗
ところにより、重要事項に関する調査審忌
議により処理することが適当な事務をつズ
できる。

0国 家行政組織送 (昭祖23笙 =佳 釧 20号 )(抄 )

(審議会等)
第8条  第 3条 の国の行政機関には、法律σ

定めるところにより、重要事項に関する副
等の合議により処理することが適当な事矛
ことができる。
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ιl力″るノt雑 員会の類型=こつι'τ

○ い わゆる八条委員会については、①基本的政策型と②法施行型に分けられる。

○ 基 本的政策型とは、行政の企画 ・立法過程における法案作成や法案作成につな

がる事項などの基本的な政策を審議事項に含む審議会等をいう。

0 法 施行型とは、行政の執行過程における計画や基準の作
｀
成、不服審査、行政処

分等に係る事項について、法律又は政令により、審議会等が決定若しくは同意機

関とされている場合又は審議会等への必要的付議が定められてしヽる場合に、当該

事項のみを審議事項とする審議会等をいう。

参考資料 :「審議会等の整理合理化|ご関する基本計画」
(平成 11年 4月 27日 閣議決定)別 表



する
評 蔵 ノノ事イガ′/

瞑 ‐ ― ‐ け ,"軍 書 蒻 ‐ ‐ 中 ¬ 曖 「 "r_F口 _暉 "■ "口 略 P― 目 "― _="1-…
… … … … … … ― … … … … ―

中央省庁等改革を推進するため、審議会等の整理含理化に関する基本的計画を以下のとお :
り定める。

1。 審議会等の整理含理イじ
(1)審 議会等の整理

審議会等の設置については、別紙1の 「審議会の設置に叩する指針」によることとす

鍵黒F得醤号g薦腔標c呉≦害雪彗墓茎辱3雹蒜沓翻霙ぁ91奮整写奢P整
理を行った .

別表 審 議会等の整理合理イじ関係
(注)本 表において

成笠法塞                                、「 さ十¬蹄 生 躙 :申 ≡きま-l  L′ _3・  ′ ― ‐Fト ー +ム ′一 、― ャn,_ュ _…  1-― ・― ―・ ・ ・ 一

るヽ場合

のみを審議事項とする審議会等をいう。
1   1.府 省再編時において存置する審議≦
:    内 は中央省庁等改革関連法律案等に1
1   (1)基 本政策型審議会 (22審 議会実

中父曇凰曇薫菫轟≦蜃毒署議案彗曇彗
中央社会福祉審議会 (社会保障審議会)、

(2)法 施行型審議会 (42審 議会等)(抄 )

1     案        層雲薫譲基墨曇言語貪社塞襟匿震雇覇嚢曇デ露真量置星基墓藝
― "… … … …               ― ― ‐ ― :一 =… … … … … … ‐― ― ヽ ― … … … … … … 彙・… … … … … 薔・=― ― ¨― |
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内閣府 各省

○公正取引委員会

○国家公安委員会

○運輸安全委員会 (国土交通省)

○中央労働委員会 (厚生労働省)

生まミ::::姜華多ri■「
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○消費者委員会

○食品安全委員会

○原子力安全委員会

○社会保障審議会 (厚生労働省)
○厚生科学審議会 (厚生労働省)
○医道審議会   (厚 生労働省)
○薬事 ・食品衛生審議会

(厚生労働省)
○社会保険審査会 (厚生労働省)
〇年金業務 ・社会保険庁
監視等委員会  (総 務 省)



第=書 "嘱 贈を存郷 凛‖リスタイル
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権能 ・権限の概要

公正取引委員会
0私 的独占、不当な取引制限、不公正な取引方法等の規制
除命令 ・課長金納付命令など)

○事業者等への資料提出 0報告要求 等

(事業者への違反行為の排

国家公安委員会
○警察庁の管理 (警察に関する制度の企画 0立案、警察に関する国の予算など)
○警察行政に関する調整 等

運輸安全委員会

O航 空事故等の原因究明等のための調査 (航空事業者等からの報告徴収 ・関係者への
立入りを含む。)

O当 該調査の結果に基づき、航空事故等の被害の軽減のため講ずべき施策等について、
国土交通大臣 0航空事業者等への勧告

○当該施策等について、国土交通大臣 0関係行政機関の長への意見
○関係行政機関の長等への資料提出要求 等

中央労働委員会
0労働争議のあつせん、調停及び仲裁
○不当労働行為事件の審査 等

※3条 委員会には、8条 委員会のような一般的類型がない。
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・
権能 口権限の概要 類型

消費者委員会

0消 費者利益の擁護 ・増進に関する基本的な政策に関する重要事項につい
て、自ら調査審議 0内閣総理大臣、関係各大臣等への建議

O当 該重要事項について、内閣総理大臣、関係各大臣等の諮間に応 じて調
査審議 0同大臣への意見

0消 費者安全法第20条 の規定による勧告のほか、個別法の規定によりそ
の権限に属せられた事項の処理

0関 係行政機関の長への資料提出 ・意見開陳 ・説明要求

基本的

政策型
+

法施行型

食品安全委員会

0食 品健康影響評価の実施
0当 該評価の結果に基づき、食品の安全性の確保のため講ずべき施策等に

ついて、内閣総理大臣を通じた関係行政機関の長への勧告
0食 品の安全性の確保のため講ずべき施策に関する重要事項について、自

ら調査審議 ・関係行政機関の長への意見
0関 係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 旦説明要求 等

基本的

政策型
+

法施行型

原子力安全

委員会

0原 子力利用に関する政策のうち、安全の確保のための規制等について、
企画 ・審議 ・決定

0当 該規制等について、内閣総理大臣を通 じた関係行政機関の長への勧告
O関 係行政機関の長への資料提出 口意見開陳 ・説明要求 等

基本的
政策型

□
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権能 ・権限の概要

社会保障審議会

○社会保障 0人口問題に関する重要事項について、厚生労働大臣等の諮問
に応じた調査審議 ・同大臣又は関係行政機関への意見

○当該重要事項について、厚生労働大臣等への意見
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的
政策型

厚生科学審議会

○公衆衛生に関する重要事項について、厚生労働大臣の諮間に応じた調査
審議 0同大臣への意見

○当該重要事項について、厚生労働大臣等への意見
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

基本的
政策型

医道審議会
○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (医師 0歯科医

師の免許取消しに係る厚生労働大臣への意見など)
○関係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求 等

薬事 ・食品衛生

審議会

○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (医薬品の承認
に係る厚生労働大臣への意見など)

0関 係行政機関の長への資料提出 ・意見表明 ・説明要求
O医 薬品等の使用による保健衛生上の危害の発生 ・拡大を防止するため、

自ら調査審議 0厚生労働大臣への意見 等

法施行型

社会保険審査会
0社 会保険 (健康保険法、船員保険法、厚生年金保険法、国民年金法等)
に関する処分に対する不服審査 等

年金業務 ・社会

保険庁監視等
委員会

O国 民年金記録等の業務について、
務大臣への意見

○関係行政機関の長への資料提出 0

総務大臣の求めに応じて調査審議 ・総

意見表明 ・説明要求 等
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(1)ワ クチン政策について助言 :提重を行う組織について

○ 米 国においては、ACIP(予防接種の実施に関する諮問委員会)と いう組織
が、保健 ・社会福祉省から委嘱を受け、予防接種で予防可能な疾患について、
その対策につきCDC及び保健 0社会福祉省に助言と提言を行っている。

○ 日 本には、こうした様々な関係者の意見を政策に反映させる組織が存在 し
ないとして、国会等で、米国のような組織の必要性が議論されている。

(2)医 療事故発生時に調査を行う仕組みについて

○ 医 療事故が起こったときに、真相を究明し、再発の防止や患者側の納得が
得 られる調査をする仕組みについて、必要性が議論 されている。
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第二 」的機能を有する機関の例 (1、の2)
第1回WG事 務局提出資料・リバイズ阪

委員会名 根拠法 設置先
組織法の
位置付け

組織体制

:輸 高 IE韮 藝彊三I互h正 三正三王訴
二~T静

トー

公正取引委員会

私的独占の禁止
及び公正取引の
確保に関する法
律

内閣府

内閣府設置法
第49条

(委員会、
※2)

5人

【5人】 全員常勤
法律又は経済に関
する学識経験のあ
る者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

5年 7 7 9人

国家公安委員会 警察法 内閣府

内閣府設置法
第49条
(委員会、
※2)

6人

【6人】 常勤あり
法曹界、言論界、
産学官界等の代表
者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

5年

警察庁内に置か
れた会務官が庶
務を担当してい

る。

運輸安全委員会
運輸安全委員会
設置法

国土交通省
国家行政組織

法第3条
(委員会、
※2)

1 3人

【13人】 うち8人は常勤

委員会の所掌事務
の遂行につき科学
的かつ公正な判断
を行うことができ
ると認められる者

両議院の同意を得て
国土交通大臣が任命

3年 1 7 9人

中央労働委員会 労働組合法 厚生労働省

国家行政組織
法第3条
(委員会、
※2)

公益委員、使用者
委員及び労働者委
員各15人
【各委員15人】

公益委員のうち
2人は常勤

○公益委員
公益を代表す

る者
O使 用者委員

使用者を代表
する者

O労 働者委員
労働者を代表

する者

O公 益委員
両議院の同意を

得て内閣総理大臣
が任命

O使 用者委員
使用者団体の推

薦に基づき、内閣
総理大臣が任命

0労 働者委員
労働組合の推薦

に基づき、内閣総
理大臣が任命

2年 1 1 3人
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委員会名 根拠法 設置先
組織湛、
位置付け 塾

百
~~「

可締
……

TttF卜
~:理

譲II‐高璃甚裏,“1~“動i務形蕉
"IE~…

肩程
……

消費者委員会
消費者庁及び消
費者委員会設置
法

内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

1 0人

【10人以内】
全員非常勤

消費者が安心して
安全で豊かな消費
生活を営むことが
できる社会の実現
に関して優れた識
見を有する者

内閣総理大臣が任命 2年

3年

2人

56人
食品安全委員会 食品安全基本法 内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

フ人

【7人】 うち4人 は常勤
食品の安全性の確
保に関して優れた
識見を有する者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

原子ガ安全委員
ム
=

○原子力基本法
○原子力委員会
及び原子力安全
委員会設置法

内閣府

内閣府設置法
第37条

(審議会等、
※ 1)

5人

【5人】
全員常勤 学識経験のある者

両議院の同意を得て
内閣総理大臣が任命

3年 70人

社会保障審議会
厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

26人

【30人以内】
全員非常勤 学識経験のある者 厚生労働大臣が任命 2年

1人

(※3)

厚生科学審議会
厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

27A

【30人以内】
全員非常勤 学識経験のある者 厚生労働大臣が任命 2年

1人

(※ 3)

医道審議会
厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第 8条
(審議会等、
※ 1)

30りに

【30人以内】
全員非常勤 学識経験のある者 厚生労働大臣が任命 2年

3人

(※ 3)



委員会名 根拠法 設置先
組織法
位置付け

組織体制

委員 事務局
*il ( u nBEn) 属性 任命 任期i 実数

薬事 ・食品衛生
審議会

厚生労働省設置
法

厚生労働省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

磨:書曇ヨ

30人

【30人以内】

【6人】

全員非常勤

学識経験のある者 厚生労働大臣が任命

2年

2人

(※ 3)

薬事 ・食品衛生
審議会薬事分科
会血液事業部会
運営委員会

薬事分科会血液
事業部会運営委
員会規程

血液製剤を使用す
る患者の代表、医
療関係者や研究者
等血液事業に専門
的知見を有する者

部会に属する委員
から部会長が指名 2人

社会保険審査会
社会保険審査官
及び社会保険審
査会法

厚生労働省

国家行政組織
法第 8条
(審議会等、
※ 1)

6人

【6人】
全員非常勤

人格が高潔であっ
て、社会保障に関
する識見を有し、
かつ、法律又は社
会保険に関する学
識経験を有する者

両議院の同意を得て
厚生労働大臣が任命

3年 9人

年金業務 ・社会
保険庁監視等委
員会

総務省組織令 総務省

国家行政組織
法第8条
(審議会等、
※ 1)

6人

【7人以内】
全員非常勤 学識経験のある者 総務大臣が任命

日本年金
機構の発
足まで
(平成22

年1月1日
発足予
定)

1 5人

8 であり、著議会等というカテゴリ~の もとに、調査審議、不服審査、 る者等の合議によ

・‐ω‐，

※2いわゆる3条機関であり、国家意思を決定し、外部に表示する機関.
※3本会の下に設置されている部会等の事務局の人数を除く。

ゝ

ヽ
(参考文献 :塩野宏 「行政法Ⅲ ・第 3版 J)



委員会名 権限 ・機能の主な概要

公正取引委員会

○違反行為 (私的独占、不当な取引制限等)を 行つた事
蓑重葵9菓 啓言曇7鐙 「

排除するために必要な措置の命令
○不当な取引制限等を行つた事業者への課徴金納付命令
O事 業者等への資料の提出要求等 (法第40条 )
O事 件について必要な調査をするための事件関係人等からの報告徴収等 (法第47条 第 1項第 1号から第4号 まで)

(法第7条 第 1項 、法第 20条 第 1項 )

国家公安委員会

:言 言][;:言 ittili[]:倉 ::[:言 言:;嘗 ii3言 :肇 ]]]養

、警察通信及び警察行政に関する調整等の事務に係る警察庁の管理

○航空事故等の原因究明等のための調査 (法第5条第 1号から第6号 まで)

8ま垂雲衰皐言喬丘芳だユ異手案彗奄異澄壇「署開番重婁窪異富受漆雷鼻呑顕こ星お長への意見(法第5条第8号)
○必要な調査 ・研究 (法第5条 第 9号 )
○法律に基づき委員会に属させられた事務の処理 (法第5条第 10号 )
○事故等調査に係る航空事故関係者等からの報告徴収等 (法第 18条 )
○上記事故等調査の結果に基づく国土交通大臣又は原因関係者への勧告 (法第26条 第 1項及び第27条 第 1項)
○関係行政機関の長等への資料の提出要求等 (法第28条 の3)

(法第 5条 第 2項 )

運輸安全委員会

中央労働委員会

(労働関係

0労 働組合の資格の審査及び証明 (法第 5条 第 1項 、第 11条 )
○不当労働行為事件の審査等に関する事務 (法第 19条 の 2第 3項 )
O労 働争議のあっせん、調停及び仲裁に関する事務 (法第 19条 の 2第 3項 )
○法律に基づき委員会に属させられた事務 (法第 19条 の 2第 3項 )

§雪量層言槽i書量蜃豫言呈禁魯言量堡:量骨暑[警:「ヨ層書詈塁[:層:辱翫警曇嬰撰垂言〒羮塀曾9声
検・検査(法第22条第1項)

|するおそれがある事件に係る緊急調整の決定についての内閣総理大臣への意見
調整法第35条 の2第 2項 )
○緊急調整の決定があった場合における当該争議の解決のための措置 (法第35条 のよ第2項 )

消費者委員会 §層憂馨曇醤目基曽:量署言E11:言言墨倉員曽員'3會[言曇:曇景「[曇書貫言言JE言:書霙:唱華l言;
○個別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (法第6条第2項第4号 )
○関係行政機関の長への資料の提出要求等 (法第8条 )

食品安全委員会

0食 品健康影響評価の実施等に係る基本的事項に関し、内閣総理大臣への意見 (法第23条 第 1項第 1号)
O同 法の規定により、又は自ら食品健康影響評価の実施 (法23条 第 1項第2号)

:ittI塁査塁言握君:書2量『霙言構曇E[争[:I雪奮量彗言場:言言言1層貫属奮唇烏塁奎i詈曇曇奪層1:言「蜃肇雷=F条
第1項第3号)

○必要な科学的調査 ・研究 (法第 23条 第 1項第 6号 )
○関係行政機関の長への資料の提出要求等 (法第 25条 )

原子力安全委員会

0原 子力利用に関する政策のうち、安全の確保のための規制に係るものに関し、企画、審議、決定 (法第 13条 第 1項 )
0内 閣総理大臣を通 じた関係行政機関の長への勧告 (法第 24条 )
0関 係行政機関の長への資料提出要求等 (法第 25条 )
0従 業者からの原子力事業者等の法令違反に係る申告についての調査、必要な措置を講ずることについて関係行政機関の長への勧告 (法第 13条 第 2項 )



委員会名 権限 0機能の主な概要

社会保障審議会

O厚 生労働大臣等の諮問に応じ、社会保障 ・人日問題に関する重要事項を調査審議 (法第7条第1項第1号及び第2号)
0社 会保障 0人日問題に関する重要事項に関し、厚生労働大臣又は関係行政機関への意見 (法第7条第 1項第3号)
0個 別法の規定によりその権限に属させられた事項の処理 (法第7条第1項第4号)
0関 係行政機関の長への資料の提出要求等 (社会保障審議会令第9条 )

ヽ

厚生科学審議会
8尿彙君型査昌写菅塁曇肇塁:こ含管「き塁寡葛臭琶賓薔奮凛審議種奮災浦悪員委葦基響案墓旱L第2号)

:言コ雰懲倉言言言1]]曇環倉言菫I量爆El著§曇菫I:言:曇「T署富垢写声
る重要事項を調査審議(法第8条第1項第3号)
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1項及び第2項並びに令第1条)
・副作用等の報告等の厚生労働大臣からの報告聴取 (薬事法第77条 の4の 4第 1項、※)・自ら調査審議 ・厚生労働省大臣への意見 (薬事法第77条 の4の 4第 2項、※)

○関係行政機関の長への資料の提出要求等 (薬事 ・食品衛生審議会令第 10条 )
※ 参 議院における修正を経て、平成 14年 薬事法改正で追加.

案事 0食品衛生審
菫会薬事分科会血
液事業部会運営委
員会    ・

O①定期的な血液事業の運営状況の確認、②緊急時等に機動的に開催して、安全性等に関する情報を共有・評価し、必要な措置等の検討、③医薬食品局以外の他部局、関係機関等から幅広 く情報収集等を行うため、血液事業部会の中に恒常的に設置されているもの。
【経緯】HIV感 染等の経験を踏まえ、平成14年 薬事法改正を契機として、血液事

議言琶習曽[花 こぁFし
緊ヽ急時には迅速に対応できるよう、厚生労働大臣の諮問機関である薬事 ・食品衛生審議会の血液事業部会に設置し、危機管理に対応して

社会保険審査会
○健康保険、船員保険、厚生年金保険、国民年金保険等の再審査請求 ・

京奮雪沓専黎奪片
の処理 (法第19条 )

○審理を行うための当事者からの報告徴収等 (法第40条 第 1項第1号か

年金業務 0社会保
険庁監視等委員会

O総 務大臣の求めに応じ、社会保険庁の業務についての重要事項を調査審議 (総務省組織令附則第21条 第2項第 1号)
○重要事項に関し、総務大臣に意見 (総務省組織令附則第21条 第 2項第2号 )
○関係行政機関の長への資料の提出要求等 (年企業務 口社会保険庁監視等委員会令第6条 )



資料2

平成 21年 12月 21日

第二者組織に関するワーキンググループの審議の中間とりまとめ (案)

。 ヮ ーキンググループ主査  森 島昭夫

以下は、薬害防止のための第二者組織のあり方を検討するワーキンググループの第 2回 ま

での議論の論点と、機関のあり方について、審議の過程で委員から示されたいくつかの考

え方について、とりまとめたものである。審議の過程では、各委員からさまざまなアイデ

アが提案されたが、ワーキンググループのとりまとめとしては、親委員会である検討会の

検討期間終了時 (平成 22年 3月 )ま でに、実現可能な第二者組織の具体案を親委員会で

審議 してもらうために、現時点で制度的に早急に実現することが困難 と考えられる案につ

いては、単に言及するに止めることとした。

1.第 二者組織の役割・機能

○ 薬害の未然防止を目的とする。そのため、次の①及び②の権限を有する。

O① 医薬品安全行政 「全般」に対する監視・評価をおこない、厚生労働省等の医薬品行政

機関に対 して意見を述べる。

O② 「個別」医薬品の安全に関して監視・評価権限をもち、安全1性に疑いあるときは、個

別品目に関して厚生労働省に対 して薬害発生防止の措置をとらせる。

○ 薬害未然防止のための監視・評価機能を十分かつ適切に果たすには、第二者組織は、規

制行政機関や医薬品企業などの利害関係者から 「独立性」を保つとともに、医薬品の

安全性を外部者 として評価できるだけの 「専門性」を具えていなければならない。さ

らに、薬害が発生する以前、あるいは発生後にその拡大を最小限に食い止めるために、

第二者組織の意思決定及び対応は、迅速かつ柔軟に 「機動性」を持ってなされなけれ

ばならない。

2.第 二者組織の権能

○ 第 二者組織は、医薬品安全行政全般及び個別医薬品の安全性に関して、厚生労働省、

PMDA、 その他医薬品行政に関わる行政機関に対して監視 ・評価をおこない、薬害防

止のために適切な措置をとるよう関係行政機関に提言等をおこなう権能を有する。そ

のため、以下の具体的権限を持つ。

○ 第 二者組織は、厚生労働省および PMDAか ら、定期的に医薬品の承認・副作用報告な

ど、医薬品の安全に関する情報の報告を受ける。患者等から医薬品の安全性が疑われ

る情報が提供 された場合には、自ら情報を収集することができる。

○ 第 二者組織が医薬品の安全性に疑義があると判断するときは、行政機関に対して資料

提出等を命ずることができるほか、
・
行政機関に依頼して外部の情報を収集 させること
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○

○

ができる。

第二者組織は、収集 した情報に基づいて、必要があると判断するときは医薬品の安全

性に関する詳細な調査・分析をし、医薬品全般あるいは個別の医薬品の安全性の評価

をすることができる。調査0分析については、外部の研究機関等に委託 し、第二者組

織は、その結果について検証し評価することができる。

第二者組織は、監視・評価の結果に基づいて、関係行政機関に対して医薬品の安全確保

に関して一定の措置・施策を講ずるように提言・勧告をおこなう権限を有する。意見等

を受けた行政機関は、適切な対応を講じたうえで、第二者組織にその旨を通知しなけ

ればならない。

* 1.及 び 2.に ついては、ワーキンググループの意見はほぼ一致している。第二者組

織は、行政に対する監視0評価機関であつて、自ら医薬品安全確保業務をおこな うの

ではないという点、及び個別医薬品の安全性のみならず医薬品安全行政全般に対する

監視・評価をおこな うとい う点については、ワーキンググループのメンバーの間に異

論はないように思 う。

3.第 二者組織の仕組み

(1)組 織の形式

○ 複数の委員から構成される合議体の組織 とする。

○ 審議会 とするか、公正取引委員会のような委員会 とするのかについて、ワーキンググ

ループでは、まだ結論は出ていない。公正取引委員会のように、法律に基づいて専門

的な独 自の事務局を擁 し、執行力のある調査命令権限を有する独立の委員会 とするの

が、最も理想的であろうが、ワーキンググループでは、第二者組織の設置を速やかに

実現 しなければならないという要請に基づいて、第二者組織を、現行の薬事・食品衛生

審議会の一部に設置する案、及びそれ と同等な審議会を厚生労働省の外部 (内閣府)

または内部に新たに創設するとい う案、を中心に審議 している。これに対 して、従来

の審議会型の機関では、十分な監視機能が果たせないのではないかとい う意見がある。

組織の形式案については、「(2)設 置場所」ともあわせて議論されているので、(別

紙)「内閣府及び厚生労4FJJ省に第二者組織を設置した場合の評価」を参照。

既存の審議会のなかに第二者組織を設置する場合 (別紙第Ⅱ一a及びb案 )を 除き、

別紙第 I案 あるいは第Ⅲ案を採り、新組織を創設する場合には、法律制定の要否、予

算、人員の新たな配分等、組織創設に係る諸種の制約について留意しておかなければ

ならない。なお、現在、政府の審議会のあり方について全般的に再検討する方向にあ

るが、その動向にも配慮する必要がある。
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(2)設 置場所

○ 第二者組織をどこに置くかとい う点については、機関の 「独立性」を確保する観点か

ら、内閣府に設置するとする案がある (第 I案 )。これに対 して、情報収集の容易さ、

医療施策 との連携の図りやすさ、機動性、専門性等の点から、厚生労働省に設置 した

うえで、機関の 「独立性」を確保できるような手段を講ずるとする案がある (例、第
:Ⅱ ―b案 、第Ⅲ∵b案 )。

○ ワーキンググループでは、この点についてもまだ合意に至っていない。 しかし、第二

者組織が 「独立性」を確保 し、かつ機動的に機能するには、どこに設置するかとい う

設置場所よりも、委員の人選、事務局の構成人材、情報収集機能、専門性等に具体的

に配慮することのほうがより重要であるという意見もあつた。

○ 事務局については、適切な人員を確保するだけでなく、外部から人材を登用するなど、

第二者組織の 「独立性」「専門性」「機動性」を確保するために、特別の措置を講ずる

必要がある。

(3)委 員

○ 委員についてもまだ十分に議論は煮詰まつていないが、人数については、「機動性」と

い う観点から、10名 ない しそれ以下というのが、おおかたの合意を得たところであろ

う。構成メンバーについては、患者代表、市民代表 (医薬品ユーザー代表)、医師、医

薬品 (安全審査)専 門家、法律家のほか、医薬品製造専門家、マネイジメン トシステ

ム専門家、倫理専門家、薬剤疫学専門家などがあげられている。

○ 委員の選任権者 (総理大臣、厚生労働大臣)、選任基準については、まだ議論をしてい

ないが、委員に適切な人材を得なければ第二者組織が機能 しないという点については、

ワーキンググループの意見は一致している。

O第 二者組織が恒常的かつ機動的な監視機能を果たすには、委員の一部 (102名 )を 常

勤とする必要があるとい う意見が多かった。
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第 I案 内閣府に新組織を設置 し、内閣府に事務局を置く

第Ⅱ一a案
薬事 ・食品衛生審議会の下に新組織を設置 し、医薬食品局に事務局を

置く

第Ⅱ一b案
薬事 ・食品衛生審議会の下に新組織を設置し、大臣官房に事務局を置

く

第Ⅲ―a案
薬事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置 し、医薬食品局に事務局

を置く

第Ⅲ―b案
薬事 ・食品衛生審議会とは別に新組織を設置し、大臣官房に事務局を

置く

※大臣官房とは、厚生労働省の所掌事務の総合調整をおこなう部局である。

(別紙)内 閣府及び厚生労働省に第二者組織を設置 した場合の評価

Q_第 I案 (評価のポイン ト)

(目的)医 薬品行政全般や個別の安全対策等について監視 0評価をおこな うことを

目的 とする。

(権能 ・権限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 厚 生労働省からの独立性を確保 しやすい。
・ 専 門性 専 門性を確保しにくい。
・ 機動性 厚 生労働省に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くな り、機動的

に動きにくい面がないか。

O 第 Ⅱ一 a案 (評価のポイント)

(目的)薬 事 0食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個男りの安全

対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)意 見 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。
・ 専 門性 専 門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやす く、これを十分に活用できる。

○ 第 Ⅱ一b案 (評価のポイント)

(目的)薬 事 0食品衛生審議会の所掌事務の範囲内で、医薬品行政全般や個別の安全

対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)意 見 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)      ´
・ 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。
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0専 門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬食品局に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くな り、機動的に

動きにくい面がないか。

O ttI一 a案 (評価のポイン ト)

(目的)薬 事 ・食品衛生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 0評価をおこなうことを目的とする。

(権能 ・権限)提 言 r勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
・ 独立性 医 薬食品局に事務局を置くという意味では、独立性を確保 しにくい。
・ 専門性 専 門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬品行政組織から情報収集を行いやすく、これを十分に活用できる。

○ 第 Ⅲ一 b案 (評価のポイン ト)__

(目的)薬 事 ・食品衛生審議会の所掌事務の範囲内に限らず、医薬品行政全般や個別

の安全対策等について監視 ・評価をおこなうことを目的とする。

(権能 0権 限)提 言 ・勧告 ・調査権限等を行使する。

(求められる要件)
。 独立性 医 薬食品局からの独立性を確保 しやすい。
・ 専門性 一 定の専門性を確保できる。
・ 機能性 医 薬食品局に置く場合に比べ、事務局の専門性が低くなり、機動的に

動きにくい面がないか。

○ そ の他 (各案共通)
・ 独立性については、どこに設置するかという点のみならず、特に委員の独立性に

着 目することが必要。すなわち、委員が自らの責任で調査審議を行い、結論を出す

ことにより、独立性を確保できる。
・ 委員の独立性を確保できれば、設置する場所にかかわらず、独立性に問題はなく、

むしろ専門性を有する分、効果的に第二者組織として機能 し得るとも考えられる。
・ 独立性を確保するため、外部から人材を登用することも考えられる。
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